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RESUMEN

Los Laboratorios de Salud Piiblica (LSP) han tenido
tradicionalmente un papel de apoyo a la gestion de los
riesgos para la salud. Actualmente la concepcion
moderna del analisis de riesgos trata de evitar la
compartimentacion de las fases del proceso estimulando
la multidisciplinariedad. Es necesario incorporar
activamente a los laboratorios en todas las fases, desde
la evaluacion a la comunicacion de riesgos garantizando
asi la adecuacion de los métodos de analisis al fin
perseguido. De esta forma, las caracteristicas asociadas
a la calidad del resultado analitico seran tratadas e
incorporadas al proceso para ofrecer una mejor
proteccion a los ciudadanos.
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LABURPENA

Osasun publikoko laborategiek (OPL) ohituraz osasun
arriskuen kudeaketentzako garrantzi handia eduki dute.
Gaur egun analisi arriskuen ikuskera modernoak
prozesuko atalen erdizkatzea saihestu nahi dute
multidiziplinazioa bultzatuz.

Beharrezkoa da atal guztietan laborategiei biziki
barneratzea, ebaluaketatik arriskuen komunikazioraino
horrela analisi metodoen egokitasuna ziurtatuz, jarraitzen
den helburuararentzat.

Modu honetan, erantzun analitikoen kalitateari
elkartutako ezaugarriak prozesuan erabiliak eta
barneratuak izango dira hiritarrei babes hobea
eskaintzeko.

ABSTRACT

Traditionally Public Health laboratories PHL have played a
role in assistance to health risks management. At
present, modern risk analysis concepts try to avoid that
process phases get into compartments and stimulates
cross-disciplinary among them. It is necessary to
incorporate laboratories actively to all phases, from risk
assessment to risk communication, in order to guarantee
fitness for purpose of analytical methods. In this way,
quality characteristics associated to analytical result will
be treated and incorporated to the process in order to
offer a better protection to citizens.

KEY WORDS: risks, laboratories, Public Health.

Introduccion

El riesgo como concepto estructurado, social y objetivamente,
que trata con la incertidumbre y el peligro, ha sufrido una impor-
tante evolucion tras la euforia tecnoldgica de los anos 50 y 60.
Asi, los accidentes de plantas quimicas y/o centrales nucleares
y, principalmente, la catastrofe de Chernobyl en 1986 provoca-
ron un cambio sustancial en la forma en que se trataban los
riesgos ambientales y alimentarios. La sistemética del anélisis
de riesgos, desarrollada inicialmente en el ambito ambiental,
estéa ya incorporada a todos los organismos internacionales en
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el ambito alimentario. Desde los anos 90 se vive una revitaliza-
cion de la innovacion tecnolégica en general y, asociado a ella,
un momento de gran debate sobre las implicaciones del riesgo,
el papel de la ciencia y los cientificos, los politicos, los medios
de comunicacion, etc. En este contexto se han producido las
crisis alimentarias que, en los dltimos anos, han afectado gra-
vemente a la credibilidad en el control oficial de la UE.

Una sociedad que valora el riesgo no es intrinsecamente mas
peligrosa o danina que las formas anteriores de relaciones
sociales. El procesado de la incertidumbre, de la ambigliedad y
la imposibilidad son las caracteristicas de las decisiones orien-
tadas hacia el futuro. El analisis del riesgo constituye un pro-
ceso de debate en el cual deben acomodarse los intereses en
conflicto. Una de las caracteristicas fundamentales de las dife-
rentes crisis que han afectado a los ambitos de la sociedad, es
que ha emergido una linea de conflicto que separa a los que
toman las decisiones de aquellos afectados por las mismas.
Muy probablemente la conciencia de este problema ha hecho
que todas las agencias ambientales y alimentarias, que se han
implantado en los @ltimos anos en la UE, toman ahora como
pilar fundamental la transparencia y el acercamiento al ciuda-
dano.

Riesgos y crisis

Cuando queremos estudiar aquellos riesgos que afectan a la
salud de las personas debemos establecer en primer lugar de
qué efectos contra la salud queremos protegernos. Pensando
en la salud organica o fisica podemos desear evitar el riesgo de
morir o de enfermar relacionado con la exposicion a las diferen-
tes vias (aire, agua, alimentos). Pero no se deben infravalorar
los efectos sobre la salud mental derivados de la pérdida de la
confianza sobre los alimentos o el agua de abastecimiento
plblico como productos basicos de nuestra subsistencia. No
hay mas que ver los riesgos asociados al consumo de lo consi-
derado como natural, genuino, artesano, etc., en relacion con
los efectos beneficiosos que la atribucion de estas caracteristi-
cas presenta para el equilibrio psicologico de muchos colecti-
VoS preocupados por la ortorexia.

Otro aspecto a determinar serian los peligros que deseamos
evaluar ya que podriamos plantearnos todos los posibles peli-
gros: fisicos, quimicos, bioldgicos, genéticos, etc. Es también
importante definir la poblacién a proteger, si queremos proteger
a todas las personas o s6lo a aquellas consideradas “norma-
les”o representativas. Otra pregunta es hasta donde deseamos
proteger pues cuando hablamos de riesgo y probabilidad se
plantea el debate habitual sobre el concepto de riesgo cero o
seguridad absoluta. El concepto de absoluto esta renido con la
actividad cientifica y solo es posible cuando no existe exposi-
cion. Garantizar esta ausencia de exposicion nos llevaria por
ejemplo a evaluar todos los alimentos, incluso las nuevas for-
mas y presentaciones y es aqui donde el concepto de Umbral
de Preocupacion Toxicologica establecido por Kroes marca un
hito en la caracterizacion de peligros.

Aun asi los planteamientos de exposicion pueden ser equivoca-
dos, como en el caso de la reciente crisis generada por el
hallazgo de acrilamida en alimentos en niveles muy superiores
a los legislados en el agua de bebida o como residuo de los
materiales en contacto con los alimentos. Este descubrimiento
ha modificado la valoracion tradicional de que este compuesto
era un elemento exégeno, aportando unas nuevas vias de expo-
sicién a acrilamida, nunca antes consideradas, y que, por
tanto, obligan a replantarse todas las actividades de analisis
de riesgos realizadas hasta la fecha.
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El papel de la ciencia en la legislacion

El conocimiento cientifico tuvo una funcién clave en la lucha
entre el dogma y la supersticion hasta comienzos del siglo XIX.
Actualmente la ciencia y los cientificos han sido idealizados
como racionales, objetivos y libres. Todas las instituciones
act(lan para defender, promover y reforzar la supremacia del
conocimiento cientifico sobre otras formas de conocimiento.
Por ello la sociedad contemporéanea tiende a aceptar de
manera incuestionable el valor de la verdad de los argumentos
basados en la ciencia.

Esta verdad toma forma de la evidencia acumulada a través del
método cientifico de observacion, generacion de hipdtesis,
prueba y aceptacion o rechazo, con una gran base de informa-
cion obtenida en el ambito de laboratorio. La certeza y la incerti-
dumbre se conceptualizan en una manera probabilistica y se
comunican como ndmeros y estadistica, que son metaforas de
hechos y certezas.

Un aspecto peculiar es la influencia de la ciencia en las diferen-
tes legislaciones. Las limitaciones por la falta de precision
introducen en la funcion reguladora decisiones con un alto nivel
de incertidumbre. Sin embargo, en la aplicacion de dichas leyes
observamos la paradoja que podemos denominar del “nivel o
nimero méagico”. Entramos en el nuevo siglo centrando todos
los esfuerzos en determinar y evaluar la incertidumbre de todos
los resultados analiticos para contrastarlos con ese “valor
legislado que carece de incertidumbre”. Por suerte la falta de
coherencia entre la decision legislativa y el conocimiento
empieza a ser solventada en los nuevos reglamentos y en los
proyectos de Directivas. Asi las decisiones que afectan a la
seguridad en aspectos relacionados con la salud pdblica seran
objeto de procesos mas coherentes en los que la gestion de
los efectos de la implantacion de las diversas normativas ten-
dra un mayor peso especifico rompiendo por fin el eterno
debate entre “saber para decidir” y “decidir para saber”.

El papel del laboratorio de salud piblica en el analisis de
riesgos

Tradicionalmente el Laboratorio de Salud Piblica ha presentado
un papel de apoyo a la gestion de los riesgos cuando, teérica-
mente tras un proceso de evaluacion del riesgo, se han esta-
blecido los limites legales o las recomendaciones necesarias
para minimizar el riesgo para la poblacién de aquel peligro que
se pretende controlar.

En un pequeno repaso histérico del papel desarrollado en nues-
tra Comunidad vemos que hasta el afno 1981 el sistema de
control establecido en Salud Publica estaba enmarcado por las
diversas Reglamentaciones Técnico Sanitarias (RTS) y el
soporte analitico se orientaba a un control de perfil muy estre-
cho condicionado por las limitaciones de equipamiento existen-
tes. En el campo del medio ambiente las actividades de control
estaban dirigidas hacia los indicadores (principalmente parame-
tros microbiol6gicos) de potabilidad de aguas de abasteci-
miento pablico y el control de inmisiones en aire por los indica-
dores clasicos de contaminacion (particulas, humos, 802,
NO,,...). Los parametros del control alimentario trataban princi-
palmente de evitar fraudes por lo que, ademas de los principios
inmediatos, se incluia algin dato de composicion mientras que
la seguridad residia fundamentalmente en la determinacion de
parametros microbioldgicos.

El efecto de la tragedia del fraude del aceite de colza sobre los
LSP fue capital ya que se intentd recuperar la confianza en el
sistema de control alimentario exhibiendo una gran actividad de
renovacion normativa con desarrollo de RTS y, sobre todo, reali-
zando los maltiples analisis que su cumplimiento requeria.

Asi, se incrementd el nimero de laboratorios, principalmente
en municipios de poblaciones de tamano medio pero, sobre
todo, se efectud la transformacion de los ya existentes. El
supuesto efecto protector de la mera toma de muestras y eje-
cucion de analisis ofrecia la paradoja de que, algunos produc-

tos diana (como los aceites) fueran mas analizados por los
laboratorios publicos que por las propias empresas fabricantes
en cumplimiento de sus actividades de control de calidad.

El ano 1982 se produce el cambio en la concepcion de los labo-
ratorios de salud plblica en la CAPV y coincide con el momento
de mayor desarrollo de la instrumentacion analitica de las (lti-
mas décadas. Es en el comienzo de los 80 cuando se puede
apreciar el gran avance de las técnicas instrumentales que, gra-
cias a la microelectronica y los sistemas automatizados de trata-
miento de datos, se convierten en las potentes herramientas
analiticas que, con las l6gicas innovaciones, conocemos actual-
mente. Este cambio fue especialmente significativo en las técni-
cas cromatograficas, espectroscopicas e inmunolégicas.

Sin embargo esta exhibicion tecnoldgica y de potencial de capa-
cidad analitica no modificd, de manera acorde, la sistematica
de gestion de los riesgos. El aumento impresionante de RTS no
supuso hinguna mejora en la filosofia de elaboracion que hasta
entonces habian tenido. Todavia hoy, en temas en que no
existe regulacion comunitaria, se siguen conociendo los efectos
perversos de la facilidad con que en aquélla época se fijaban
los niveles legales, sin informacion suficiente sobre los niveles
reales existentes o su verdadero impacto en la gestion del
riesgo, incluso en parametros que pudieran considerarse “neu-
tros” en relacion con la seguridad alimentaria.

Asi, los laboratorios se convirtieron en productores de datos
analiticos para uso exclusivo de comprobacion del cumpli-
miento de RTS. La gran mayoria de la ingente cantidad de
datos inconexos obtenidos en aquellos anos presentaban una
escasa relevancia por su reducida representatividad sobre la
verdadera calidad o seguridad del sistema alimentario, debido
a la baja o nula planificacién con que se obtenian.

La entrada en la Union Europea resalté este problema principal-
mente por las dificultades para influir en las diversas legislacio-
nes relacionadas con el medio ambiente (aguas, aire) y funda-
mentalmente en el control de alimentos. Cualquier incorporacion
de un parametro o cambio sobre un limite legal establecido
requiere aportar datos objetivos y racionales que lo justifiquen y
la carencia de esta informacion limita de manera significativa la
capacidad de actuacion sobre el marco normativo.

Otro hito importante en la evolucién de los LSP coincide con la
transferencia del Insalud a Osakidetza en el ano 1988. Las
actividades de caracter asistencial que hasta entonces se
desarrollaban en los LSP (para consultas de planificacion fami-
liar, ETS, beneficencia, prisiones,...) debieron transferirse a
Osakidetza como gestor nico de todas las actividades asisten-
ciales de la Comunidad. En esta transferencia de actividades
surgid la necesidad de preservar, dentro del LSP, el conoci-
miento y la competencia en la gestion y analisis de muestras
humanas, en un entorno de demanda orientado principalmente
a las muestras ambientales y alimentarias. La existencia de
actividades clinicas propias de salud pablica, como el programa
de metabolopatias, permitié la existencia de un Laboratorio
orientado a la salud plblica, evitando que el laboratorio, aln
conservando la denominacion de LSP, se convirtiera de hecho
en una mera suma de laboratorios dedicados al anélisis de
muestras medioambientales y productos agroalimentarios.

Este debate sobre la modificacion del servicio analitico deman-
dado se uni6 con la necesidad de reorganizar los laboratorios
para adaptarlos a los nuevos retos (patdogenos emergentes,
microcontaminantes, etc. ) derivados de las nuevas legislacio-
nes de la UE. La reduccion de la dimension o el nimero labora-
torios era obviamente una de las soluciones que podrian permi-
tir, en una Comunidad pequena y bien comunicada, afrontar de
manera eficiente estos retos. Sin embargo las resistencias de
los entonces responsables a privarse de un laboratorio o limitar
su desarrollo, hicieron que se optara por un sistema organiza-
tivo fundamentado en la coordinacion dnica en el ambito de la
CAPV, tanto en la asignacion de la demanda como en la dota-
cion de recursos.

Teniendo en cuenta la organizacion de la Salud Pdblica en la
CAPV, donde en diversas ocasiones las lineas funcional y jerar-
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quica han estado distantes, y por tanto con claras disfunciones
entre el cliente/usuario de las actividades analiticas y el titular
y proveedor de los recursos, el mantenimiento de la eficacia de
esta labor de coordinacion de los laboratorios ha quedado
supeditada al mantenimiento del liderazgo efectivo desde el
Departamento de Sanidad.

Tras este pequeno repaso historico al devenir de los LSP es
necesario resaltar el papel que Javier Sadenz de Buruaga, desde
el ano 1982 como Jefe de Salud Pdblica y posteriormente
como Viceconsejero de Sanidad, tuvo en la modernizacion y
organizacion de los laboratorios. Los pilares de su desarrollo
fueron:

Personal multidisciplinar y competente. En los laboratorios de
la CAPV se produjo una quiebra en la tradicional relacion entre
titulo académico y coto cerrado de actividad profesional. Esta
apuesta por los perfiles y requisitos especificos de los puestos
permitid completar equipos profesionales competentes, de
reconocimiento y prestigio internacional, y evitar el empobreci-
miento cientifico y técnico que la polivalencia uniformizadora y
sin cualificacion ha causado en otros ambitos de la funcién
plblica.

Colaboracion con el ambito asistencial. Ademas del apoyo a las
actividades de autoridad sanitaria, siempre se mantuvo e
impulsoé la vinculacion con el ambito clinico asistencial. Esto se
reflejo, desde sus inicios, con la implantacién del programa de
deteccion de enfermedades metabdlicas, los analisis de drogas
de abuso, la serologia de hepatitis, VIH, etc. hasta la encuesta
de nutricion y otros estudios poblacionales.

Desarrollo tecnolégico acorde con la demanda a satisfacer. En
la dotaci6on de medios materiales se mantuvo una apuesta por
la racionalidad y siempre con marcado caréacter finalista. Javier
Saenz de Buruaga aprecié como nadie la nula importancia que
tenia la dotacién de equipos sofisticados cuando se hacia sin
personal técnico suficiente y de formacion adecuada. Evitd el
efecto imagen que ha hecho tan frecuente las dotaciones e
inauguraciones de equipos que pasan a ser obsoletos sin
haber producido resultados.

Un excelente ejemplo de su capacidad gestora fue cuando, en
la evaluacidn de la exposicion a contaminantes quimicos
mediante el estudio de Dieta Total, surgié la necesidad de reali-
zar analisis de Dioxinas o caracterizar las especies quimicas de
arsénico. En lugar de apostar por dotar de equipos para su eje-
cucion, lo que hubiera dado una excelente imagen de innova-
cién tecnologica, se contratd esta actividad con laboratorios de
reconocido prestigio internacional. Asi, se esperaba a los resul-
tados obtenidos para poder identificar la importancia de esta
actividad y valorar la pertinencia de la incorporacion de esta
actividad a la cartera de servicios del LSP. Esta decision no se
quedd en una mera labor administrativa de subcontratacion
sino que potencié convenios de colaboracion asociados
logrando, sin necesidad de realizar grandes inversiones, 1o que
fue una constante en su gestion:

Potenciar la formacion y la colaboracion con laboratorios y orga-
nismos de prestigio internacional. Desde los inicios fue un vale-
dor de la participacion y organizacion de ejercicios de intercom-
paracién (de control externo de la calidad se llamaban
entonces), de la asistencia a congresos, organizacion de cur-
s0s, etc.

Todo esto que, bajo la perspectiva del siglo XXI, parece normal
resultaba una aventura hace poco mas de veinte anos cuando
Javier Séenz de Buruaga afrontd el reto de reorganizar unos
laboratorios que disponian de escaso o nulo equipamiento y
donde el reducido personal existente, en gran parte atendia al
laboratorio como una actividad marginal en su jornada laboral.
Por Gltimo se hace necesaria una reflexion sobre el papel de
los LSP en el control oficial. Existe un debate activo, que se
extiende a toda la UE, entre la titularidad pablica y privada de
los laboratorios oficiales y los efectos en la eficiencia de los
mismos. Sin duda, la actual configuracion de la funcién pablica
ha dado numerosos ejemplos de ineficacia permitiendo que
valores como la antigliedad, en ausencia de experiencia o cuali-

ficacion, o el corporativismo neutralicen organizaciones tan sen-
sibles a la incompetencia como son los laboratorios. Sin
embargo existen en los @Itimos anos numerosos ejemplos en
los que la bisqueda de la eficiencia en la gestion ha provocado
graves crisis a las Autoridades competentes. En su mayoria los
problemas han sido por falta de celo en proteger a los laborato-
rios del conflicto de interés entre la atencion a los clientes tra-
dicionales (responsables del control oficial) y otros clientes
como organizaciones o industrias a las que los responsables
del control oficial deben supervisar.

Asimismo, la implantacién efectiva del mercado (nico ha hecho
aflorar las diferentes interpretaciones de la legislacion. Resulta
preocupante observar las diferentes decisiones que se toman
en los paises de la UE (e incluso dentro de un mismo pais)
ante un mismo resultado analitico cuya conformidad se debe
enfrentar a un mismo valor legislado. ElI desconocimiento y las
divergencias entre los responsables de hacer cumplir la legisla-
cién alcanzan a la interpretacion de las cifras significativas de
los valores legislados. Son tan diversas las decisiones que se
toman y tanta la repercusion para el control efectivo que, por
parte de la Comision, se ha hecho necesario establecer proce-
dimientos de interpretacion que tratan de asegurar la correcta
relacion entre los laboratorios y los responsables de utilizar los
resultados para garantizar una mejor proteccion al ciudadano.
La exigencia de la acreditacion de los laboratorios dedicados al
control oficial, que se inicié en el ambito alimentario y se va
extendiendo a otros, ha aportado mltiples ventajas al sistema,
pero hechos como los citados anteriormente evidencian la nece-
sidad de extender la acreditacion al ambito de la inspeccion.

Por todo esto, la concepcion actual del analisis de riesgos trata
de evitar la compartimentacion de sus diferentes fases y, por
tanto, estimular la multidisciplinariedad incorporando activa-
mente a los laboratorios en todas las fases del analisis de ries-
gos, desde la evaluacion a la comunicacion, garantizando asi la
adecuacion de los métodos de analisis desarrollados al fin per-
seguido.
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